This Page Is Inserted by IFW Operations 
and is not a part of the Official Record 

BEST AVAILABLE IMAGES 



Defective images within this document are accurate representations of 
the original documents submitted by the applicant. 

Defects in the images may include (but are not limited to): 



• BLACK BORDERS 

. TEXT CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 

• * * ■ - 

. FADED TEXT 

i 

• ILLEGIBLE TEXT 

• SKEWED/SLANTED IMAGES 

• COLORED PHOTOS 

. BLACK OR VERY BLACK AND WHITE DARK PHOTOS 
. GRAY SCALE DOCUMENTS 



IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 

As rescanning documents will not correct images, 
please do not report the images to the 
Image Problem Mailbox. 



gcenet document view ^ http://v3.espacenet^pm/textdoc?DB=EPODOC&IDX= 




Medizinisches Geraet zur kontinuierlichen Bestimmung des Herzminutenvolumens und Schlagvolumens des 
menschlichen Herzens 



Patent number: DE2620285 

Publication date: 1977-09-15 

Inventor: PRESTELE KARL DIPL-PHYS; FRANETZK1 MANFRED DIPL-PHYS DR; GAGNEUR KARL ING 

Applicant: SIEMENS AG 

Classification: 

- International: A61B5/02 

- european: A61B5/029. A61B5/0456, A61B5/053F 

Application number: DE19762620285 19760507 
Priority number(s): DE19762620285 19760507 



Abstract not available for DE2620285 



Data supplied from the esp@cenef database - Worldwide 



6/15/04 2:53 PM 



English title of DE 2620285: 

"Medical device for continuous determination of the heart volume 
flow per minute and the beat volume of the human heart" 






® 
@ 



Auslegeschrift 26 20 285 



Aktenzeichen: p 28 20 285.7-35 

Anmaldotag: 7. 5. 76 

Offenlegungstag: — 
Bekanntmachungstag: 15. 9.77 




int. ci 2 A 61 B 5/02 

® BUNOESREPUBLIK DE UTS CH LAND 

DEUTSCHES Jfi^^ PATENTAMT S 

CM 

O 
CM 

CO 
CM 



Q 



® 



Unionsprioriiat: 
® <§» ® 



<8> 



Bezeichnung: 



Medizinisches Gerat zur kontinuierlichen Bestimmuno des 
Herzminutenvolumens und Schlagvolumens des menschlichen Herzens 



© 



Anmelder: 



Siemens AG, 1000 Berfin und 8000 Munchen 



Erfinder: 



Prestefe, Karl, Oipl.-Phys.; Franetzki, Manfred, Dipl.-Phys. Dr.; 
8520 Erlangen; Gagneur. Karl. Ing.fgrad.). 8521 Bubenreuth 



Fur die Beurteilung der Patemfahigkeir in Betracht gazogene Druckschriften: 
US 38 35 840 

Medical and Biological Engineering, Jan. 1976. 
S. 74-78 



• 9. 77 7Q9 537/506 




26 20 285 




Patentanspruche: 

1. Medizinisches Gerat zur kontinuierlichen 
Bestimmung des Herzminutenvolumens und Schlae- * 
volumens des menschlichen Herzens. mit einem ' 
VierpoMmpedanz-Rheographen samt Korpcrelek- 
croden zum Anlegen an den Thorax eines Patienien 
und einer zugehorigen RcchenschaJtung zur Ver- 
rechnung des dif/crenzienen Rheogramms mit l0 
mpedanzgrundwcn, Elektrodenabstand und spezi- 
riscnem Blutwiderstand, dadurch gekenn- 
zeichne t f dafl in der Rechenschaltung (9 bis 14 
22) die von den ncgativcn Anteilen der differcnzier-' 
ten Impedanzkurve (2) mit der Abzisse eingeschlos- „ 
sene Flache kontinuierlich ausgewertet wird. 

2. Gerat nach Anspruch J, dadurch geke'nnzeich- 
net. daB zum Zwecke der » B EAT-TO- B EAT«- Mes- 
sung die Rechenschakung einen Einweg-Gleichrich- 
ier (10) mit nachgeschalteiem Integrator (11) und . a 
zugehorigen Sleuergliedern (12, 13) zur Bestimmung 
des Integrals b 



quenz (f) Schlagvolumen (SV)und Herzminutenvo- 
Jumen (HMV) simultan auf Anzeigegeraten (19 bis 
21. 23) angezeigt werden. 
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Zur Bestimmung des Herzminutenvolumens (HMV) 
und Schlagvolumens (SV) des menschlichen Herzens 
sind beispielsweise Indikatorverdunnungsmethoden be- 
kanni. Mit derartigen Methoden kann der Absolutwcrt 
des mittleren Herzminuienvolumens (HMV) mit guter 
Genauigkeu jeweils einmalig gemessen werden; das 
Schlagvolumen (SV) wird daraus durch Multiplication 
mil der Herzschlagperiodc errechnet Es ist auch 
bekannt. das Herzminutenvolumen (HMV) bzw das 
Schlagvolumen (SV;unbknig zu bestimmen. z. B. durch 
Auswertung von differenzierten Thorax- Rheogrammen 
was eme kominuierliche Messung zulaOL Aus der 
US-PS 33 40 867 ist ein Vierpol-lmpedanz-Rheograph 
mit Ringelekiroden zum Anlegen am Thorax eines 
Patienien und einer Zugeh6rigen Auswertungsvorschrift 
fur das Schlagvolumen (SV) bekannt. das gcmaQ der 
Beziehung 
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aufweist. 

3. Gerat nach Anspruch 2, dadurch gekennzcich- 
net, dafl das Steuerglied zum Stanen des Integrators 
V? ft EI <G-R-Zack e nirigger ( 12 ) der v on Qber die » 
MeOelektroden (2, 4, 5) gleichzeitig abgenommenen ' 
fcKG-Signalen gesteucrt wird. 

4. Gera*t nach Anspruch 2. dadurch gekennzeich- 
net, daB das Steuerglied zum Stoppen und 
Zurucksei2cn des integrators (11) cin Nullwcrt-De- k 
tcktor(13)ist. 

5. Gerat nach Anspruch 2. dadurch gekennzeich- 
nei, daB ein dem integriercr (11) nachgeschaltetes 
"Sample 8c Hold«-GIied (14) den Meflwerc jeweiiii 
iibereine Herzperiode speichen. " 40> 

6. Gerai nach Anspruch 3, dadurch gekennzeich- 
net. dafl dem EKG-R-Zackentrigger (12) ein 
Pulsfrequenzmesser (17) nachgeschaliet ist 

7. Gerai nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
neu dafl zur Bestimmung des Herzminurenvolumens ^ 
(HMV)em Rechenglied (lfl) das Schlagvolumen (SV) ' 
mit der Pulsfrequenz fl?multipliziert. 

8. Gerat nach Anspruch 1. dadurch gekennzeich- 
net, dafl zum Zwecke der Mittelwertmessung die 
Rechenschaltung einen Einweg-Gleichrichtcr (10) so 
rnit nachgeschalteiem TiefpaB (22) aufweist. 

9. Gerat nach Anspruch 6, dadurch gckennzeich- 
net. dafl die Zeiikonstantc des Tiefpasses (22) 
umschalibar, vorzugsweise zwischen einem Wen, 
der die atemfrequenten Schwankungen glattet, und 55 
einem Wen, der atcmsynchrone Schwankungen 
eiTaflt, ist. 

10. Gerai nach einem der vorhergehenden 
AnsprQche, dadurch gekennzcichnec, dafl die Re- 
chenschaltung ein justierbares Potentiometer (9) zur uo 
Muluplikation des Signals (-Z) mit einer beliebig 
oinsiellbaren Konstante (Q O aufweist. 

1 1. Gerat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net. dafl ein Dividierer (15) den Quotienten des 
Meflwertcs und des quadrierten Impedanzgrund- 
wenes^2o 2 )biideL 

12. Gerat nach einem der vorhergehenden 
Anspriiche. dadurch gckenn2eichnei. dafl Pulsfre- 
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bestimmi wird. Dabei bedeuten: g der spezifische 
Widerstand des Blutes. L der Abstand der inrieren 
MeOelektroden und Zo die Grundimpedanz des uhter- 
suchien Thoraxbereiches. AZ ist das Produkt vom 
Minimal wen des differenzierten Rheogramms (Tangen- 
te an der Systolenflanke) und der Systolendauer 7: Die 
Sysiolendauer Twird in der Regel aus dem gleichzeitig 
abgenommenen Phonokardiogramm bcsiimmt Aus 
►►Medical and Biological Enginecring« Jan. 76, S. 74^78, 
ist auch eine Rechenschaltung zur »on-line«-Auswer- 
tung von Gleichung (!) bekannt. 

Weiterhin sind aus der US- PS 38 35 840 eine Mcthode 
und ein Gerat zur unblutigen Bestimmung der 
DurchfiuBrate von Blut durch die Arterie einer 
Extremist bekannt, bei denen ebenfalls ein Vierpol-lm- 
pedanz-Rheograph verwendet wird; dessen Ausgangs- 
signal wird cntsprcchend der oben angefOhrten 
Gleichung (I) ausgewertet. wobei AZ durch "das 
Zeitmtegral Ober Z erseczt und jeweils uber cine 
konstante Zeitspanne von 10 sec integriert wird. 

Wie Korrelationsmessungen derartiger McDmetho- 
den mit Indikatorverdunnungsmethoden zeigen, sind die 
nach Gleichung (l) bestimmten SchlagvoJumina (SV)\m 
Absolutwen ungenau. Die Gleichung (1) gibt nur einen 
Naherungswert Fur das Schlagvolumen (SV) an und ist 
insbesondere fur eine manuefle Auswertung geeignet. 
Dabei ist nachteilig, dafl nur der Minimalwert. nicht aber 
die sonstige Struktur des di/ferenzierten Rheogramms 
bewertet wird, daO eine individuelle Eichung mit absolut 
genauer messenden Methoden nicht mflglich ist und dafl 
eine »on-line«-Auswenung aufwendig und artefaktan- 
falligwird. 

Der im Anspruch ] angegebenen Erfindung liegt 
daher die Aufgabe zugrunde. ausgehend von den bereits 
bekannien Geratcn fOr Thorax-fmpedanz-Messungen, 
eine Vorrichtung zur Auswertung derartiger Messun- 
gen zu schaffen, bei der das Rheogramm und das 
Schlagvolumen (SV)bzw. Herzminutenvolumen (HMV) 
in ejeakterer Weise einander zugeordnet sind und daher 
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genauerc Ergcbnisse fur das Herzminutenvolumen 
(HMV) und Schlagvolumen (SV) erhalten werden. 
Insbesondere soil fur die Auswertung auch die Slruktur 
des Systolenpeaks des differenzierien Rheogramms 
berucksichtigi werden. Die MeOwerte sollen dabei 
durch eine adjustlerbare Konstanie mil Ergebnissen von 
absolut genauen Mcthoden vergleichbar und dadurch 
mil diesen korrelierbar sein. Dabci soli die Messung 
sowohl als »BEaT-TO- BEAT«- Messung als auch als 
Mittelwertmessung moglich sein. 

Die AnsprOche 2 bis 7 geben die Ausbildung der 
Erfindung fUr den Einsatz der »BEAT-TO-BEAT«.Mes- 
sung, die AnsprOche 8 und 9 die Ausbildung der 
Erfindung fur die Mittelwertmessung an. 

Bei der Erfindung wird Gleichung (1) durch die 
Beziehung 
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ersetzi, wobei die Symbole die gleiche Bedeutung wie in 
Gleichung (1) haben. Das Integral scelli die von der 
differenzierten Impedanzkurve aufgespannte negative 
Flache, k einen Proportionalitatsfnkior dar. Dieser ist 
empirisch zu ermhieln; im Einzelfall kann k patientenin- 
dividueli durch eine Vcrgleichsmessung mil einer 
andcren Absolutmeihode zur Destimmung des Schlag- 
volumens (SVJbesummt werden, wodurch die Genauig- 
keit gesieigert wird. Bei der erfindungsgem&Oen Ldsung 
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Das Potentiometer 9 wird so eingestellt, dafl die 
Konstanie ernem (q • A 2 )proportionalen Wert em- 
spricht. Das so modifizierte Ausgangssignal wird auf 
den Einweg-Gleichrichter 10 gegeben, der die Kurven- 
aste unterhalb der Abszisse abschneidet, und dann dem 
Jntegrierer 11 zugefuhrt. In dem schematisch dargestell- 
ten 2eitdiagramm des EKGs und der differenzierten 
Impedanzkurve ( — -2^ ist durch die Schraffur angedeu- 
tet, welcher Flachenbereich jeweils bestimmt werden 
soil. Dabei ist der Punkl U jeweils mit der R-Zacke 
korreliert wahrend der Punkt h durch den Nulldurch- 
gang des differenzierten Impedanzsignals (-Z) gege- 
ben ist. Der Integrierer 11 wird daher durch den 
R-Zacken-Trigger 12 und den Nulldetekior 13 ange- 
steuert. Das Schakglied 12 bewirkt jeweils das 
Siartsignal, das Schaltglied 13 das Stop- und Reset-Si- 
gnal fUr den Integrierer 11. Durch eine eingebaute 
Ver26gerungsscha!tung wird fGr ca. 100 ms Ansprechen 
des Null-Detektors 13 direkt nach einer R-Zacke und 
dem Startsignal des R-Zackentriggers 12 verhindert 
Das dem Integrierer 1 1 nachgeschaltete Sample&Hold- 
Glied 14 erfaBt und speichert den Wert des jeweils 
erfaflten Integrals fGr eine Herzperiode. Es -wird 
ebenfalls vom Null-Detektor 13 zur 2uriicksetzung nach 
dem Stop-Signal angesteuert. Das Ausgangssignal des 
Sample&Hold-Gliedes 14 wird dem Dividierglied 15 
zugefuhrt. in welchem der aufintegrierte MeOwert durch 
den im Quadriergiied 16 quadrierten Absoiutweft der 
Thorax-Grundirnpedanz 2b 2 dividicri wird. Das Aus 
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des Systolenpeaks des differenzierten Rheogramms in 
einer Anderung des Schlagvolumens (SV) bemerkbar. 
Wenn auf die »>BEAT-TO-BEAT«-Messung verzichtot 
wird, kann man die Integralbildung in einfacher Weise 
durch eine TiefpaQmiuelung ersetzen. In diesem Fall 
wird das mittlere Herzminutenvolumen (HMV) erfaOl, 
das mit dem Schlagvolumen Ober die Beziehung (3) 
HMV-SV • /"zusammenhangt, wobei /die Herzschlag- 
frequenz bedeutct. Dabei wird dann vorzugsweise bei 
geeigneter Zeitkonstame ein Ober die Atcmpcriode 

geglatieter Mtttelwert gemessen. 

AusfOhrungsbeispieie der Erfindung werden anhand 

der Fig. 1 und 2 beschrieben. Es zeigt 

Fig. 1 ein BJockschaltbild eines ersten Ausfuhrungs- 

beispiels mit kontinuierlicher Integralbildung Fur die 45 

»B£AT-TO-BEAT«-Messung. 

Fig. 2 ein Blockschaltbild cines zweiten Ausfuh- 

rungsbcispiels mit kontinuierlicher TiefpaOmitielung far 

die Mittelwertmessung. 
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(SV) dar. Zur Ermittlung des Herzminutenvolumens 
(HMV)w\rd der Wert des Schlagvolumens (SV)m\\ der 
Pulsfrequenz (f) mullipiiziert. Dazu ist dem R-Zacken- 
Trigger 13 ein Frequenzmesser 17 nachgeschaltet.'Der 
Wert der gemessenen Pulsfrequenz (f) wird zusammen 
mit dem Ausgangssignal des Dividierers 15 einem 
Multiplizierer 18 zugefOhrt. Auf Anzeigegeraten 19 bis 
21 werden das Herzminutenvolumen (HMV) Schlagvo- 
lumen (SV^und die Pulsfrequenz (^simulian angezeigt. 

In Vereinfachung dieses Ausfuhrungsbeispiels kann 
der Null-Detektor 13 zur Abschaltung und Zuruckset- 
zung des Integrierers 1 1 auch entfallen. Es wird dann 
jeweils uber die voile Herzperiode imegriert, wobei 
(mogliche) geringfUgige Oberlappungen der differen- 
zierten Impedanzkurve in den negativen Bereich 
wahrend der Diastole ais MeQfehler in Kauf genommen 
werden. In diesem Fall bewirkt der R-Zaqken-Trigger 
12 gleichzeitig die Ansteuerung des SampIe&Hold-GIie- 
des 14, und Rilcksetzung des Integrierers 11 und 



l"hh F 'V iS V^ il '^^y^^'-'mpcdanz-Rhco- 50 Sample&Hold-GIiedes 14 bei Auftreten einer R-Zacke. 



graph bezeichnet. Ober die Elektroden 2 und 3 pragt 
dieser dem Thorax eines Patienten einen konstanten, 
hochfrequenten Wechselstrom ein. An den im Abstand 
L voneinander angebrachten inneren Elektroden 4 und 
5 wird ein der Thorax- Impedanz proportionaler 55 
Spannungsabfall abgegriffen und dem Rheographen 1 
zugeftihrt. Der Rheograph 1 hat zwei Ausgange 6 und 7, 
wobei der ersie Ausgang 6 die gemessene Impedanz Zc 
und der zweiie Ausgang 7 den negativen Wert der 
2eitlichen Anderung der Impedanz (, 0 

liefert. Ober die Elektroden 2. 4 und 5 wird gleichzeitig 
cin elektrokardiographisches Signal abgenommen und 65 
dem EKG-Verstarker 8 zugefuhrt. Durch das justierba- 
re Potentiometer 9 kann das Signal \-Z) mit einer 
beliebig einstellbaren Konstante multipliziert werden. 



In der Fig.2 sind die aus der Fig. I identischen 
Rechenglieder mit den gleichen Bezugszcichen verse- 
hen. Dem Rheographen l mit den vier Korperelektro- 
den 2 bis 5 und den Ausgiingen 6 und 7 fOr Zq bzw. 
(-dZ/dfJfolgt wiederum das justierbare Potentiometer 
9 zwecks Multiplikation d« Signals mit einer einstellba- 
ren Konstante und der Einweg-Gleichrichter 10- Hinter 
dem Einweg-Gleichrichier 10 ist der TiefpaO 22 
geschaltet. Der TiefpaO 22 bildet den Mittelwert des 
gleichgerichiecen Signals, der bei geeigneter Zeitkon- 
stame des Tiefpasses 22 genau dem Wert des von dem 
Integrierer 11 in Fig. 1 in der entsprechenden Zeic 
bestimmten Integrals entspricht. Der TiefpaO 22 hat 
vorzugsweise eine Zeitkonstante, die die atemfrcquen- 
ten Schwankungen glattet. Gegebenenfalls ist die 
Zeitkonstante des Tiefpasses 22 zwischen zwei Werten 
umschaltbar, wobei die Zeitkonstanten groOer und 
kleiner als die Atemperioden gewahli werden. Dadurch 
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konnen alternativ auch die atemsynchronen Schwan- 
kungcn der MeDwcne erfaQt werden. Im Dividierer IS 
erfolgt die Division des Ausgangssignals des Tiefpasses 
22 durch den im Quadnerer 16 quadrienen Impedanz- 
grundwert Dieses Ausgangssignal enupricht dem s 
Herammutenvolumen (HMV) m 6 wird am Anzeigege- 
rat23ange2eigt. 

Mi t den erfindungsgemflBen Gerttten sind verschicde- 
ne Anen der Messung moglick FOr eine mbglichst 
genaue Absolutmessung ist es sinnvoiJ, den am io 
Potentiometer einstellbaren Multiplikationsfaktor 
C*=k • q - U patiententndividueil durch ein- oder 
mehrmalige Vergleichsmessungen mit einer Indikator- 
verdUnnungsmethode 2u bestimmen. Dabei kann durch 
erne genaue Adjustierung der Konstante k eine 15 



individuelle Besiimmung des spezifischen Blutwider- 
standes Oberfliissiggemacht werden. 

Im allgemeinen konnen fur k und p auch empirische 
Werte, die in Tabellen in Abhangigkeit von anderen 
physiologischen Parameters zusammengestellt werden 
kflnnen, verwendei werden. Wird fur q ein fur alle 
Patienten konstanter Wert verwcndet, kann (k . q) zu 
der Konstante tf' zusammengefaBt werden. Berucksich- 
tigi man, daQ sich die Grundimpedanz Zq des Patienien 
in der Meflzeit nur geringf0gig(±5%) ttnden, kann man 
in die Konstante C hineinmultiplizieren. Man 
erhait eine neue Konstante C\ In diesem Fall enifalien in 
den Ausrohrungsbeispielen nach Fig. 1 und 2 der 
Quadrierer 16 und der Dividierer 15. Die Schaliung wird 
dadurch noch weiler vereinfacht. 
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